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Abstract of DE1 021 3066 

Device for testing a sterilization process with at 
least one sterilization agent, in particular, hot 
steam comprises at least one wall element (1, 
2) which serves for formation of a hollow 
diffusion space (3), and is provided with an 
imprint pattern (7) forming at least a part of the 
wall of the diffusion space. 
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Priifungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

@ Prufvorrichtung fur einen Sterilisationsvorgang 

(§7) Die Erfindung betrifft eine Prufvorrichtung fur einen 
Sterilisationsvorgang, mit mindestens einem Sterilisati- 
onsmedium, insbesondere Heiftdampf, wobei die Pruf- 
vorrichtung mindestens einen Diffusionshohlraum zur 
Bildung einer Diffusionsstrecke fur das Sterillsationsme- 
dium aufweist, wobei in dem Diffusionshohlraum minde- 
stens eine Indikatoraufnahme und/oder mindestens ein 
Indikator, insbesondere ein chemischer und/oder biologi- 
scher Indikator, angeordnet ist und mindestens ein Wand- 
element (1, 2) zur Bildung des Diffusionshohlraums (3) 
vorgesehen ist, wobei das mindestens eine Wandelement 
(1) mindestens eine Ausnehmung (7) aufweist, diezumin- 
dest einen Teil der Wandung des Diffusionshohlraums (3) 
bildet. Es wird so eine Prufvorrichtung fur Sterilisations- 
vorgange angegeben, die sich durch eine einfache Hand- 

■ habung der Indikatoren und eine erhohte Betriebssicher- 

. heit auszeichnet. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine Priifvorrichtung fur ei- 
nen Sterilisations vorgang gemaB dem Oberbegriff des An- 
spruchs 1. 

[0002] Zur Sterilisation, beispielsweise von medizini- 
schem Gerat, werden thermische Verfahren wie das Auto- 
klavieren oder das Steriiisieren in einem HeiBluftsterilisator 
verwendet. Zur Kontrolle von mit diesen Sterilisationsver- 
fahren durchgefuhrten Sterilisationsvorgangen werden bei 
jedem Sterilisationsvorgang Indikatoren, die Auskunft iiber 
die korrekte Durchfiihrung des Verfahrens geben, den zu 
sterilisierenden Gegenstanden beigegeben. 
[0003] Aus dem europaischen Normenentwurf prEN 
13060, der die Sterilisation mit Dampf-Kleinsterilisatoren 
normieren soil, sind besondere Anforderungen und Priifver- 
fahren fur Sterilisatoren vom I^P B fiir die Sterilisation von 
verpackten, massiven, hohlen und porosen Gegenstanden 
bekannt. Dabei wird unter anderem eine Vorrichtung zur 
Durchfiihrung eines solchen Prufverfahrens fur hohle Kor- 
per beschrieben. 

[0004] Es handelt sich bei dieser Vorrichtung urn eine 
dampfdichte Kapsel, die einen Indikatorstreifen aufnehmen 
kann. An die Kapsel ist ein eine bestimmte Lange aufwei- 
sender Schlauch als Diffusionsbereich angebunden, der in 
die Kapsel einmundet. Der sich in der Kapsel befindliche In- 
dikatorstreifen kann durch Abschrauben des Schlauches 
und/oder des Kapseldeckels ausgetauscht werden. Eine 
normgemaBe Anwendung des Sterilisations verfahrens fiir 
hohle Korper kann so durch eine Kontrolle des Indikator- 
streifens nachgewiesen werden, denn vor einer moglichen 
Wechselwirkung des HeiBdampfs mit dem Indikatorstreifen 
muss eine Diffusion des sterilisierenden HeiBdampfs iiber 
die gesamte Lange des Schlauches hinweg stattgefunden ha- 
ben. Dadurch lasst sich modellhaft iiberpriifen, ob alle Hohl- 
raume der zu sterilisierenden Gegenstande ausreichend von 
sterilisierendem HeiBdampf durchdrungen wurden. 
[0005] Nachteilig an der oben beschriebenen Vorrichtung 
ist, dass vor jedem Sterilisationsvorgang Indikatorstreifen 
neu eingelegt werden miissen, wobei gleichzeitig sicherge- 
stellt sein muss, dass sowohl die Kapsel, als auch der 
Schlauch vollstandig sauber und trocken sind, um zuverlas- 
sige Ergebnisse zu erhalten. Weiterhin ist eine Archivierung 
der Indikatorstreifen nur durch zusatzliche Handhabungen 
moglich. 

[0006] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist daher, eine 
Vorrichtung zur Uberpriifung von Sterilisationsvorgangen 
anzugeben, die die Handhabung der Indikatoren vereinfacht 
und die Betriebssicherheit verbessert. 
[0007] Demgemass weist die erfindungsgemaBe Priifvor- 
richtung fiir einen mit einem Steriiisationsmedium (z. B. 
HeiBdampf) durchfiihrbaren Sterilisationsvorgang einen 
Diffusionshohlraum zur Bildung einer Diffusionsstrecke fur 
das Steriiisationsmedium auf. In dem Diffusionshohlraum 
ist mindestens eine Indikatoraufnahme und/oder mindestens 
ein Indikator, insbesondere ein chemischer und/oder biolo- 
gischer Indikator, angeordnet. Der Diffusionshohlraum wird 
erfindungsgemaB durch mindestens ein Wandelement aus- 
gebildet, wobei das mindestens eine Wandelement minde- 
stens eine Ausnehmung aufweist, die zumindest einen Teil 
der Wandung des Diffusion shohlraums bildet. 
[0008] Durch die Verwendung von mindestens einem 
Wandelement zur Bildung des Diffusionshohlraums ist es 
moglich, beliebige Geometrien fur Diffusionshohlraume 
herzustellen, in die ein Indikator und/oder eine Indikatorauf- 
nahme integrierbar sind. Es ist beispielsweise moglich, Indi- 
katoren direkt in den Diffusionshohlraum einzubringen und 
so eine absolut dichte Verbindung zwischen Diffusionshohl- 



raum und Indikatoren herzustellen. So wird die Zuverlassig- 
keit der Ergebnisse und daher auch die Betriebssicherheit 
verbessert. Bei einer auf diese Art aus mindestens einem 
Wandelement hergestellten Einweg-Priifvorrichtung redu- 

5 zieren sich die notwendigen Handgriffe fiir das Auswech- 
seln der Indikatoren auf das Austauschen der gesamten 
Priifvorrichtung. Weiterhin lasst sich eine aus mindestens ei- 
nem Wandelement gebildete Vorrichtung als Einheit und 
ohne weitere Handhabungen leicht archivieren. 

10 [0009] Es ist vorteilhaft, wenn der Diffusionshohlraum 
eine OfTnung fiir das Steriiisationsmedium aufweist und das 
mindestens eine Wandelement den Diffusionshohlraum an- 
sonsten gegeniiber der Umgebung dampfdicht abschlieBt. 
Es kann so vor Aufnahme des Priifvorgangs davon ausge- 

15 gangen werden, dass sowohl der Diffusionshohlraum als 
auch darin angeordnete Indikatoren trocken sind, wenn die 
Offnung bis dahin verschlossen war. Weiterhin kann das 
Steriiisationsmedium nur nach Diffusion durch den Diffusi- 
onshohlraum hindurch mit den Indikatoren wechselwirken. 

20 Uber die Ausdehnung der Offnung kann die Prufvorrichtung 
an unterschiedliche Normen einfach angepasst werden. 
[0010] Es ist von Vorteil, die Indikatoraufnahme und/oder 
den Diffusionshohlraum durch die Ausnehmung mindestens 
eines Wandelements auszubilden. Auf die Weise lasst sich 

25 ein wasser- und dampfdichter Ubergang zwischen Diffusi- 
onshohlraum und Indikatoraufnahme herstellen, wodurch 
die Betriebssicherheit erhoht wird. Es kann so weiterhin si- 
chergestellt werden, dass bei einer einmaligen Verwendung 
der Vorrichtung sowohl der Diffusionshohlraum als auch die 

30 Indikatoraufnahme mit den darin befindlichen chemischen 
und/oder biologischen Indikatoren sauber und trocken ist. 
[0011] Von Vorteil ist es, mindestens ein Wandelement zu- 
mindest teilweise aus durchsichtigem Kunststoff zu ferti- 
gen. Als Kunststoffe fiir Wandelemente bieten sich mit Vor- 

35 teil Polytetrafluoroethylen (PTFE) oder Polyester (PET) an. 
Durch diese Ausbildungen lasst sich die Vorrichtung einfach 
und kostengiinstig herstellen und sich geometrisch jeweils 
einfach an die gegebenen Normen anpassen. Weiterhin sind 
die sich im Diffusionsbereich oder einer Indikatoraufnahme 

40 befindlichen Indikatoren durch den durch sichtigen Kunst- 
stoff hindurch zu erkennen. Bei einer Herstellung aus Poly- 
ester ist weiterhin eine einfache Recyclebarkeit gewahrlei- 
stet. 

[0012] Es ist weiterhin vorteilhaft, zumindest ein Wand- 

45 element aus einer Blister-Tiefziehfolie zu gestalten. Von 
Vorteil ist auch, mindestens ein weiteres Wandelement aus 
einer Folie, einem Karton und/oder Papier herzustellen. 
Durch diese Ausgestaltungen der Vorrichtung kann die be- 
kannte Technologie zur Herstellung von Blisterverpackun- 

50 gen auch fiir die erfindungsgemaBe Priifvorrichtung fiir Ste- 
rilisations vorgange angewendet werden. Dadurch kann 
diese Priifvorrichtung einfach und kostengiinstig hergestellt 
werden, ist leicht und recyclebar, und lasst sich an eine ge- 
wunschte Geometrie einfach anpassen. Weiterhin ist eine 

55 flache und/oder kartenformige Ausgestaltung der Priifvor- 
richtung der Archivierung dienlich. 
[0013] Es ist von Vorteil, Indikatoren direkt auf einer ei- 
nem weiteren Wandelement zugewendeten Seite eines 
Wandelements anzuordnen. Durch diese Auspragung ist die 

60 Prufvorrichtung einfach mit der Blisterverpackungstechno- 
logie herstellbar. 

[0014] Von Vorteil ist es, den Diffusionshohlraum zumin- 
dest teilweise spiralfbrmig ausgebildet. Dabei ist weiterhin 
von Vorteil, eine Indikatoraufnahme im wesentlichen spiral- 
65 fbrmig von dem restlichen Diffusionshohlraum zu umge- 
ben. Es ist auch von Vorteil, den Diffusionshohlraum aus 
mindestens zwei linearen Abschnitten auszubilden, die 
winklig zueinander angeordnet sind. Von Vorteil ist es wei- 
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terhin^ den Diffusionshohlragm zumindest teilweise maan- 
derformig auszubilden. Vorteilhaft ist, die Dimension des 
Diffusionshohlraumes dem europaischen Normenentwurf 
prEN 13060 anzupassen. Durch die spiralformige oder win- 
kelige Anordnung des Diffusionshohlraumes ist eine platz- 5 
sparende und daher leicht zu archivierende Geometrie der 
Vorrichtung erreichbar. Durch die Anpassung Vorrichtung 
an den europaischen Normenentwurf konnen die vorge- 
schriebenen Dimensionen einfach eingestellt werden. 
[0015] Es ist von Vorteil, mindestens ein Wandelement im 10 
Bereich des Diffusionshohlraums zumindest teilweise mit 
einer als Indikator dienenden Farbe zu beschichten. Durch 
diese Anordnung der Indikationsmittel ist es moglich, auch 
bei nicht voilstandig durchgefiihrten Sterilisationsverfahren 
festzustellen, bis zu welchem Grad eine Sterilisation und/ 15 
oder ein Eindringen des HeiBdampfes stattgefunden hat. 
[0016] Von Vorteil ist es, zusatzlich Mittel zur Anzeige 
von Feuchtigkeit in der Indikatoraufnahme und/oder dem 
Diffusion shohlraum anzuordnen. Durch die Mittel zur An- 
zeige von Feuchtigkeit lasst sich der Zustand der Vorrich- 20 
tung jederzeit iiberprufen. Insbesondere vor Aufnahme des 
Sterilisationsvorganges kann so iiberpriift werden, ob sich 
die Vorrichtung in einem vorschriftsmaBigen Zustand befin- 
det und ob die sich in der Vorrichtung befindlichen Indikato- 
ren trocken sind und ob der Diffusion shohlraum trocken ist. 25 
Dies hat auch Vorteile im Bezug auf die Zuverlassigkeit und 
Effizienz der Testvorrichtung. 

[0017] Es ist weiterhin als vorteilhaft zu betrachten, die 
Wandelemente als Einwegmaterial auszubilden. So lasst 
sich eine kostengiinstige und einfach zu benutzende Priif- 30 
vorrichtung ausbiiden. 

[0018] Weitere Vorteile der Erfindung werden in der nach- 
folgenden Beschreibung eines Ausfuhrungsbeispiels anhand 
der Zeichnungen der Figuren verdeudicht. Es zeigen: 
[0019] Fig. 1 Eine Draufsicht auf eine erflndungsgemaBe 35 
Prufvorrichtung fur mindestens einen Sterilisations vorgang, 
[0020] Fig. 2 eine seitliche Ansicht einer Prufvorrichtung 
fur mindestens einen Sterilisationsvorgang, 
[0021] Fig. 3 eine Schnittdarstellung in der Richtung A-A 
durch die erflndungsgemaBe Prufvorrichtung fiir mindestens 40 
einen Sterilisationsvorgang, 

[0022] Fig. 4 eine Draufsicht auf eine erflndungsgemaBe 
Prufvorrichtung fiir mindestens einen Sterilisadonsvorgang 
in einer zweiten Ausfuhrungsform, 

[0023] In Fig. 1 ist eine Prufvorrichtung fiir einen Sterili- 45 
sationsvorgang in Form einer Blisterpackung dargestellt. 
Eine Diffusionsstrecke fiir ein Sterilisationsmedium ist hier 
als langgestreckter Diffusionshohlraum 3, der in eine Indi- 
katoraufnahme 4 miindet, ausgefiihrt. Einzelne Abschnitte 
des Diffusionshohlraumes 3 sind hier rechtwinklig zu einan- 50 
der angeordnet, so dass im Ganzen eine Art Rechteck-Spi- 
rale entsteht. 

[0024] Der Diffusionshohlraum 3 und die Indikatorauf- 
nahme 4 werden durch zwei Wandelemente 1, 2 gegenuber 
dem AuBenraum abgeschlossen. Das erste Wandelement 1 55 
ist als Blister-Tiefziehfolie ausgebildet, in der die den Diffu- 
sionshohlraum bildende Ausnehmung 7 eingepragt ist. Das 
zweite, hier als profillose Flache ausgebildete Wandelement 
2 schlieBt diese Ausnehmung 7 auf der verbleibenden offe- 
nen Seite ab. 60 
[0025] In der Indikatoraufnahme 4 sind schematise!) Indi- 
katoren 6 angeordnet. Die Indikatoren 6 weisen dabei die 
zur Kontrolle des jeweiligen Sterilisationsvorgangs vorge- 
schriebenen chemischen und/oder biologischen Eigenschaf- 
ten auf. Dabei konnen in einer Indikatoraufnahme 4 unter- 65 
schiedliche Indikatoren 6, die unterschiedliche Parameter 
des Sterilisationsvorgangs indizieren, gleichzeitig verwen- 
det werden. 
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[0026] Der langgestreckte Diffusionshohlraum 3 ist in der 
gezeigten Ausfuhrungsform um die Indikatoraufnahme 4 
herurn spiralformig gewunden. Die Spirale des Diffusions- 
hohlraumes 3 windet sich dabei von der Einmundung in die 
Indikatoraufnahme 4 in rechtwinklig zueinander angeordne- 
ten Abschnitten solange hin, bis eine gewiinschte, oder eine 
der jeweiligen Norm entsprechende Lange des Diffusions- 
hohlraumes 3 erreicht ist. Das Ende des Diffusionshohl- 
raums 3 weist eine Offnung 5 auf. Diese Offnung 5 stellt den 
einzigen Zugang zum Diffusionshohlraum 3 und damit auch 
den einzigen Zugang von auBen in die Indikatoraufnahme 4 
dar. 

[0027] Bei der Durchfiihrung eines Sterilisationsvorgangs 
dringt das Sterilisationsmedium, beispielsweise HeiBdampf, 
durch die Offnung 5 in den Diffusionshohlraum 3 ein und 
diffundiert, abhangig von der Giite des Sterili sationsverfah- 
rens, bis in den Bereich der Indikatoraufnahme 4 durch den 
Diffusionshohlraum 3. In der Indikatoraufnahme 4 wechsel- 
wirkt der HeiBdampf des Sterilisationsvorganges mit den 
dort angeordneten Indikatoren 6, insbesondere mit den che- 
mischen oder biologischen Indikatoren. 
[0028] Der Diffusionshohlraum 3 kann dabei mit einer In- 
dikatorfarbe beschichtet sein, mit der die Tiefe der Diffusion 
des HeiBdampfes in den Diffusionshohlraum 3 nachgewie- 
sen werden kann. So kann insbesondere bei nicht voilstan- 
dig durchgefiihrten Sterili sationsvorgangen oder bei fehler- 
haften Sterilisationsvorgangen abgeschatzt werden, ob die 
Durchdringung der zu sterilisierenden Gegenstande mit 
HeiBdampf ausreichend war, oder ob der Sterilisationsvor- 
gang wiederholt werden muss. 

[0029] Im Diffusionshohlraum 3 und/oder der Indikator- 
aufnahme 4 konnen weiterhin in den Figuren nicht darge- 
stellte Mittel zur Anzeige von Feuchtigkeit angeordnet wer- 
den. Durch diese Mittel ist jederzeit uberpriifbar, ob die Vor- 
richtung trocken ist, oder ob durch Feuchtigkeit die Verwen- 
dung der Vorrichtung unzulassig ist. 
[0030] Die Offnung 5 des Diffusionshohlraumes 3 kann 
mit einem in den Figuren nicht dargestellten entfernbaren 
Verschluss verschlossen werden. Dieser Verschluss kann be- 
reits bei der Herstellung der Vorrichtung zusammen mit dem 
Diffusionshohlraum 3 und der Indikatoraufnahme 4 tiefge- 
zogen werden. Dabei ist der Verschluss so ausgefiihrt, dass 
er vor der Verwendung der Vorrichtung leicht von der Off- 
nung 5 entfernt werden kann. Beispielsweise wird eine, zu- 
sammen mit dem Diffusionshohlraum tiefgezogene Nase 
von der Offnung 5 abgebrochen, um diese so zu offnen. Ein 
vorzeitiges Feuchtwerden der in der Vorrichtung angeordne- 
ten Indikatoren und/oder der Hohlraume wird dadurch ver- 
hindert. 

[0031] In Fig. 2 ist eine Seitenansicht der Vorrichtung zu 
sehen. Das erste Wandelement 1 wird dabei auf der Riick- 
seite durch das zweite Wandelement 2 abgeschlossen. Die- 
ses zweite Wandelement 2 kann beispielsweise durch eine 
Folie, einen Karton und/oder ein Papier ausgebildet sein. 
Durch das zweite Wandelement 2 werden die in das erste 
Wandelement 1 eingepragten Hohlraume gegenuber der au- 
Beren Atmosphare dampfdicht und wasserdicht verschlos- 
sen. 

[0032] Auf dem zweiten Wandelement 2 kann beispiels- 
weise die in Fig. 1 dargestellte Klassifizierung der Indikato- 
ren (10) und/oder Anweisungen zum Gebrauch aufgedruckt 
werden. Weiterhin ist es moglich, das zweite Wandelement 
2 mit den benotigten Indikatoren zu beschichten, so dass 
eine einfache Fertigung der Vorrichtung moglich ist. Bei ei- 
nem mit Indikatoren beschichteten zweiten Wandelement 2 
reduziert sich der Herstellungsvorgang auf das Tiefziehen 
der Blister-Hefziehfolie und das sich daran anschlieBende 
VerschiieBen der integrierten Hohlraume mit dem zweiten 
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Wandelement 2. Dabei kann das zweite Wandelement 2 
auch aus einer Tiefzieh-Blisterfolie bestehen. 
[0033] In Fig. 3 ist eine Schnittdarstellung entlang der Li- 
nie A-A aus der Fig. 1 zu sehen. Deutlich wird hier wie- 
derum das erste Wandelement 1 gezeigt, in das sowohl der 5 
Diffusionshohlraum 3 als auch die Indikatoraufnahme 4 ein- 
gepragt ist. Das erste Wandelement 1 wird auf der Ruckseite 
durch das zweite Wandelement 2 verschlossen. Dabei wer- 
den die einzelnen Hohlraume, insbesondere der Diffusions- 
hohlraum 3 und die Indikatoraufnahme 4 dampfdicht gegen- 10 
iiber der Umgebung abgeschlossen. Auf dem zweiten Wand- 
element 2 sind Indikatoren 6 innerhalb der Indikatorauf- 
nahme 4 angeordnet. 

[0034] Die vorliegende Erfindung wurde hier anhand von 
zwei Wandelementen 1, 2 dargestellt, die zusarnmen einen 15 
Diffusionshohlraum 3 bilden. Alternativ ist es auch moglich 
ein einziges Wandelement, z. B. aus einem Kunststoffmate- 
rial, zu verwenden. Dabei wird eine Ausnehmung (z, B. in 
Spiralform) durch Tiefziehen in das Wandelement einge- 
bracht. Nach dem Tiefziehen werden die gegeniiberstehen- 20 
den Wandungen der Ausnehmungen miteinander ver- 
schweiBt, so dass im wesentliche ein einstuckiger, spiralfor- 
miger Diffusionshohlraum entsteht. Am Ende des Diffusi- 
onshohlraums konnen dann Indikatoren angeordnet werden. 
[0035] In der Fig. 4 ist eine Priifvorrichtung fur rninde- 25 
stens einen Sterilisationsvorgang in einer zweiten Ausfuh- 
rungsform dargestellt. Der Diffusionshohlraum 3 ist hier zu- 
mindest teilweise maanderformig ausgebildet. Dabei wird 
hier unter einem maanderformigen Verlauf ein Kurven, 
Schleifen und Windungen aufweisender Verlauf verstanden, 30 
der insbesondere nicht geradlinig ausgepragt ist. In dem hier 
gezeigten Ausfiihrungsbeispiel windet sich der Diffusions- 
hohlraum 3 von der Offnung 5 des Diffusionshohlraums aus 
spiralformig in das Zentrum der Vorrichtung hinein. Von 
dort aus windet sich der Diffusionshohlraum 5 wieder nach 35 
auBen, um dann in einer auBerhalb des maanderformig ge- 
wundenen Diffusionshohlraums 5 liegenden Indikatorkam- 
mer 4 zu enden. Es sind weiterhin beliebige andere geome- 
trische Auspragungen des Diffusionshohlraums denkbar, die 
beispielsweise eine bestimmte Raumausnutzung der Blister- 40 
packung ermoglichen. 

[0036] Die Erfindung beschrankt sich nicht auf das vorlie- 
gende Ausfiihrungsbeispiel, Wesentlich fur die Erfindung ist 
allein, dass ein Diffusionshohlraum einer Priifvorrichtung 
fur einen Sterilisationsvorgang durch mindestens ein Wand- 45 
element gebildet wird, wobei das mindestens eine Wandele- 
ment mindestens eine Ausnehmung aufweist, die zumindest 
einen Teil der Wandung des Diffusionshohlraums bildet. 

Patentanspriiche 50 

1 . Priifvorrichtung fur einen Sterilisationsvorgang, mit 
mindestens einem Sterilisationsmedium, insbesondere 
HeiBdampf, wobei die Priifvorrichtung mindestens ei- 
nen Diffusionshohlraum zur Bildung einer Diffusions- 55 
strecke flir das Sterilisationsmedium aufweist, wobei in 
dem Diffusionshohlraum mindestens eine Indikator- 
aufnahme und/oder mindestens ein Indikator, insbe- 
sondere ein chemischer und/oder biologischer Indika- 
tor, angeordnet ist, gekennzeichnet durch mindestens 60 
ein Wandelement (1, 2) zur Bildung des Diffusions- 
hohlraums (3), wobei das mindestens eine Wandele- 
ment (1) mindestens eine Ausnehmung (7) aufweist, 
die zumindest einen Teil der Wandung des Diffusions- 
hohlraums (3) bildet. 65 

2. Priifvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Diffusionshohlraum (3) mindestens 
eine Offnung fur das Sterilisationsmedium aufweist, 
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woboi das mindestens eine Wandelement (1, 2) den 
Diffusionshohlraum (3) ansonsten gegeniiber der Um- 
gebung dampfdicht abschlieBt. 

3. Priifvorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Diffusionshohlraum (3) und/ 
oder die Indikatoraufnahme (4) im wesentlichen durch 
eine Ausnehmung (7) mindestens eines Wandelements 
(1) ausgebildet wird. 

4. Priifvorrichtung nach mindestens einem der vorste- 
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass min- 
destens ein Wandelement (1) zumindest teilweise aus 
durchsichtigem Kunststoff besteht. 

5. Priifvorrichtung nach mindestens einem der vorste- 
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass min- 
destens ein Wandelement (1) aus Polytetrafluoroethy- . 
len (PTFE) oder Polyester (PET) besteht. 

6. Priifvorrichtung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch 
gekennzeichnet, dass mindestens ein Wandelement (1) 
eine Blister-Tiefziehfolie ist. 

7. Priifvorrichtung nach mindestens einem der vorste- 
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass zu- 
mindest ein Wandelement (2) aus einer Folie, einem 
Karton und/oder einem Papier besteht. 

8. Priifvorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass auf der Folie (2), dem Karton und/oder 
dem Papier auf der mindestens einem weiteren Wand- 
element (1) zugewendeten Seite der Folie (2), des Kar- 
tons und/oder des Papiers Indikatoren (6), insbeson- 
dere chemische und/oder biologische Indikatoren, an- 
geordnet sind. 

9. Prufvorrichtung nach einem der vorstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Diffusions- 
hohlraum (3) zumindest teilweise spiralformig ausge- 
bildet ist. 

10. Prufvorrichtung nach Anspruch 9, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass eine Indikatoraufnahme (4) im we- 
sentlichen spiralformig von dem restlichen Diffusions- 
hohlraum (3) umgeben wird. 

11. Prufvorrichtung nach einem der vorstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Diffusions- 
hohlraum (3) zumindest teilweise maanderformig aus- 
gebildet ist. 

12. Prufvorrichtung nach mindestens einem der vor- 
stehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Diffusionshohlraum (3) mindestens zwei lineare 
Abschnitte aufweist, die untereinander winklig ange- 
ordnet sind. 

13. Prufvorrichtung nach mindestens einem der vor- 
stehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Offnung (5) fur das Sterilisationsmedium ver- 
schlieBbar ist. 

14. Prufvorrichtung nach mindestens einem der vor- 
stehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Diffusionshohlraum (3) die im europaischen Norm- 
entwurf prEN 13060 vorgeschlagenen Dimensionen 
aufweist. 

15. Prufvorrichtung nach mindestens einem der vor- 
stehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass 
mindestens ein Wandelement (1) im Bereich des Diffu- 
sionshohlraums (3), insbesondere im Bereich einer In- 
dikatoraufnahme (4), zumindest teilweise mit einer als 
Indikator dienenden Farbe beschichtet ist. 

16. Prufvorrichtung nach mindestens einem der vor- 
stehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass 
Mittel zur Anzeige von Feuchtigkeit im Diffusions- 
hohlraum (3) und/oder einer Indikatoraufnahme (4) 
vorgesehen sind. 

17. Prufvorrichtung nach mindestens einem der vor- 



stehenderf Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Wandelemente (1, 2) als Einwegmaterial ausgebil- 
det sind. 
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